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· ORIENTAÇÃO PARA ENVIO DE PROJETO DE PESQUISA AO CEP HEMOCE

1. Enviar os itens abaixo discriminados para a Coordenação do Ensino e Pesquisa do HEMOCE pelo e-mail: 

ensinoepesquisa.hemoce@gmail.com
I - Projeto de Pesquisa completo em Arquivo de “word”, contendo os seguintes tópicos:   

· Introdução  

· Objetivo  

· Metodologia (material e métodos)  

· Cronograma  

· Orçamento  

· Referências Bibliográficas  

· Apêndices    Instrumentos / Fichas com Coleta de Dados               
· Tabelas / Gráficos / Etc.   
II – Ofício de Encaminhamento ao Comitê de Ética e Pesquisa 

III - Termo de Consentimento Livre Esclarecido - TCLE ou Termo de Dispensa de TCLE;  
IV - Autorização do(s) Chefe(s) de Serviço(s) onde ocorrerá a pesquisa;  
V- Termo de Fiel Depositário (se o projeto envolver pesquisa com prontuários ou base de dados);  
VI - Declaração de ciência de participação em projeto de pesquisa (Lista de Pesquisadores); 

Obs: Todos os documentos deverão ser assinados e anexados à Plataforma Brasil para submissão no CEP HEMOCE. 
· INFORMAÇÕES DETALHADAS PARA O PESQUISADOR
I – O Projeto de Pesquisa obedece, em geral, os seguintes itens:  
1. Folha de Rosto ou Capa com Título e nome(s) do(s) autor (es) e orientador (es), se houver.   
2. 1º Folha interna explicando a finalidade da pesquisa. Por exemplo: Monografia de final de residência; Graduação; Pesquisa de Curso de Mestrado; Doutorado, e etc.   
3. Introdução:  
3.1 - Introdução ao tema com breve revisão da literatura;  
3.2 - Apresentar o problema relacionado ao tema que se quer pesquisar;  
3.3 - Justificar a realização da pesquisa sobre esse tema.   

Obs.: A introdução deve ser breve, concisa, esclarecedora concluindo com a relevância de a pesquisa ser realizada.   

4. Objetivos:   

“O objetivos geral (principal) é tratado em seu sentido mais amplo e constituem a ação que conduzirá ao tratamento da questão abordada no problema de pesquisa, fazendo menção ao objeto de uma forma mais direta”.   
Por exemplo:

Temos aqui o problema: Quais os motivos da evasão escolar no colégio "fulano de tal"? 
 Com base nele, formularemos o objetivo geral, podendo ser assim expresso:
Analisar os motivos da evasão escolar no colégio "fulano de tal". Note: 
Devemos nos lembrar de que o objetivo geral (principal) deve ser diferente dos específicos (secundários), haja vista que aquele se manifesta num sentido mais amplo.  Os objetivos específicos (secundários) apresentam de forma pormenorizada, detalhada, as ações que se pretende alcançar e estabelecem estreita relação com as particularidades relativas à temática trabalhada.   

Dessa maneira, servimo-nos de algumas sugestões que perfeitamente se aplicam tendo como base o objetivo geral do exemplo acima relatado:  

Verificar a relação entre professores e alunos no colégio "fulano de tal";  

· Identificar o nível de interesse dos alunos;  

· Reconhecer as prioridades estabelecidas pelos alunos;  

· Analisar o círculo de convivência dos alunos extraclasse;  

· Apresentar os motivos que conduzem os alunos à evasão escolar.   
Por “Vânia Maria do Nascimento Duarte"  http://monografias.brasilescola.com.br/regras-abnt/objetivos-gerais-objetivos especificos.htm

5. Metodologia:  

5.1 - Descrever o tipo de pesquisa (transversal, descritiva, prospectiva, retrospectiva, exploratória, quantitativa, qualitativa, etc.);  
5.2 - Citar o local da pesquisa, por exemplo: Hospital Geral de Fortaleza no setor "tal" e) os dias da semana /horário e período do ano no qual se realizará a pesquisa;
5.3 - Citar o período temporal: quando será realizada a pesquisa;  
5.4 - Descrever a população (participantes da pesquisa) qual o "n" da amostra e como foi calculado o "n"; 
5.5 - Descrever o Delineamento do projeto, plano de intervenção, monitoramento das ações da pesquisa etc.; 
 5.6 – Descrever os aspectos éticos da pesquisa 
 5.7 - Descrever o método estatístico escolhido para análise dos dados (se for o caso);   

6. Cronograma:

6.1 – Pode ser em formato de quadro ou tabela;  

6.2 - Observar que o inicio da coleta de dados não poderá começar antes da aprovação do CEP;  
6.3 - Programar um tempo suficiente para aprovação do Projeto no CEP;   
7. Orçamento:  

7.1 - Orçamento o mais detalhado possível;  
7.2 - Definir qual (is) a(s) fonte(s) de financiamento;  
7.3 - Observar que o projeto não pode onerar o SUS (exames. formulários, papel, impressora, material hospitalar, material de higiene, medicamentos, ligações telefônicas, etc.); 
7.4 - Se o projeto for financiado por alguma empresa ou entidade pública, anexar a carta de aprovação do financiamento; 
 7.5 - Não há projeto de pesquisa sem despesa. Alguém terá que pagar: Pesquisador, patrocinador privado ou público;  
7.6 - Informar se haverá renumeração dos pesquisadores;   
8. Bibliografia (Referencias Bibliográficas): 
 No formato ABNT ou Vancouver. Lembrando que cada vez mais a literatura na área de saúde tem utilizado o formato Vancouver.   
9. Apêndices:  
Instrumentos de Coleta de Dados (sem identificação do paciente com nome, endereço, telefone, prontuário, etc), gráficos, tabela, etc.   
10. Anexos:  

10.1 - TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou Termo de Dispensa de TCLE: 
· O CEP tem um modelo de formulário de TCLE 

· em arquivo digitalizado disponível para o pesquisador.  

Obs.: Documento digitado adaptado ao projeto.

10.2 - Autorização do Chefe do Serviço:  
· O CEP tem um modelo de ficha de Autorização do(s) Chefe(s) de Serviço, digitalizada disponível para o pesquisador;  

Obs.: Documento digitado com assinatura e carimbo do Chefe do Serviço.

10.3 - Termo de Fiel Depositário: 
· O CEP tem um modelo da ficha de Termo de Fiel Depositário a ser apresentado se a pesquisa envolve acesso aos prontuários. Deverá ser assinada pelo chefe do serviço;  
Obs.: Documento digitado com assinatura e carimbo do Chefe.

10.4 - Lista de Pesquisadores que farão parte da Equipe da Pesquisa:   

O pesquisador principal deverá nomear em uma lista todos os pesquisadores e colaboradores participantes da pesquisa e suas respectivas funções e horários dentro da pesquisa para que sejam devidamente cadastrados no Ensino e Pesquisa e recebam crachá de identificação, podendo assim entrar legalmente no HEMOCE enquanto durar a pesquisa. Esse documento deverá ser datado e assinado pelo pesquisador.

Só após a pesquisa ser liberada pelo Ensino e Pesquisa do HEMOCE que o pesquisador poderá submeter o projeto ao Comitê de Ética e Pesquisa do HEMOCE.

Obs.: É obrigatório anexar o Memorando de Autorização do Centro de Pesquisa na Plataforma Brasil.

OFÍCIO DE ENCAMINHAMENTO

Ao (a) Senhor (a)

Dr (a)
Coordenador (a) do Comitê de Ética em Pesquisa do HEMOCE


Estou enviando o projeto de pesquisa intitulado “--------------------------------------------------------------------------------------” de autoria de----------------------------------------------------------------------, sob orientação do professor. --------------------------------------------para análise da Coordenação.



Sendo só para o momento, aproveito o ensejo para renovar os protestos de elevada estima e consideração.
______________________________

Pesquisador Principal
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Pesquisador deverá elaborar o texto de esclarecimento ao “sujeito da pesquisa” de forma clara e objetiva, contendo:

1. Linguagem acessível (evitar termos técnicos).
2. Justificativa, objetivos e procedimentos.
3. Desconforto e riscos.
4. Benefícios esperados.
5. Métodos Alternativos.
6. Forma de assistência e responsável.
7. Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia.
8. Possibilidade de inclusão em um grupo.
9. Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalização.
10. Garantia de sigilo e privacidade.
11. Forma de ressarcimento.
12. Formas de indenização.

Data:

___________________________                               _________________________

                   Paciente




         Pesquisador

TERMO DE DISPENSA DE TCLE

* A dispensa do TCLE pode ser solicitada nos casos abaixo relacionados ou nos casos de Relato de Caso que se encaixem nas justificativas abaixo. As justificativas podem ser alteradas de acordo com a pesquisa.

Solicito a dispensa da aplicação do Termo de consentimento livre e esclarecido do projeto de pesquisa intitulado “_____________________________________________”, com a seguinte justificativa:

1. Trata-se de pesquisa retrospectiva com uso de __________________ (prontuários ou laudos de exames - especificar).

2. Em muitos dos casos, os pacientes já vieram a óbito.
3. Difícil localização de familiares, pois os mesmos não frequentam regularmente o hospital e os consultórios dos médicos responsáveis.

4. Os pacientes foram atendidos há muito tempo e o endereço e telefone já não são os mesmos.

Atenciosamente,

Fortaleza, ____de ______________de 20___.

______________________

Pesquisador

AUTORIZAÇÃO DO CHEFE DO SERVIÇO

Eu _____________________________________________chefe do serviço do  ______________________________________ no Centro de Hematologia e Hemoterapia (HEMOCE), declaro estar ciente e de acordo com a realização do trabalho de pesquisa intitulado ____________________________________________________________ ________________________________________________________________________________________________________________________, tendo como pesquisador(es) ______________________________________________________ _______________________________________________________e Orientador(a) __________________________________________________________________.  
O pesquisador se compromete em seguir a Resolução nº 466/12 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saúde (CNS). 
1) Respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou não, na pesquisa, por intermédio de manifestação expressa, livre e esclarecida; 
2) Ponderação entre riscos e benefícios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o máximo de benefícios e o mínimo de danos e riscos; 
3) Prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a proteção da imagem e a não estigmatização dos participantes da pesquisa, garantindo a não utilização das informações em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestígio e/ou de aspectos econômico-financeiros. 
Informo-lhe ainda, que a pesquisa só deverá ser iniciada após a aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa do Centro de Hematologia e Hemoterapia do Ceará (CEP-HEMOCE), para garantir a todos os envolvidos os referenciais básicos da bioética, isto é, autonomia, não maleficência e justiça.
Fortaleza ______ de _______________ de __________

______________________________________
Assinatura do Chefe do Serviço

TERMO DE FIEL DEPOSITÁRIO/ TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO
                      Eu, ------------------------------------------------, fiel depositário da base de dados documentais  do HEMOCE, situado na cidade de Fortaleza, estado do Ceará, declaro que a pesquisadora -----------------------------------------, portadora do documento de identidade de nº  , está autorizada a realizar nesta instituição, após autorização do Comitê de Ética em Pesquisa do HEMOCE, o projeto de pesquisa intitulado: “____________________________________________________________________________ ”,

Ressalto que estou ciente de que serão garantidos os direitos, dentre outros assegurados pela Resolução nº 466/2012 do Conselho Nacional de Saúde, de:

1) Garantia de confidencialidade do anonimato e da não utilização das informações em prejuízo dos outros.

2) Emprego dos dados somente para fins previstos nesta pesquisa.

3) Retorno dos benefícios obtidos por meio deste estudo para as pessoas e a comunidade onde o mesmo foi realizado.

Informo-lhe ainda, que a pesquisa somente será iniciada após a aprovação, pelo Comitê de Ética em Pesquisa do HEMOCE- CEP/HEMOCE, para garantir a todos os envolvidos os referenciais básicos da bioética, isto é, autonomia, não maleficência, benevolência e justiça.

____________________

Assinatura do Responsável

(Cargo)

DECLARAÇÃO DE CIÊNCIA DE PARTICIPAÇÃO EM PROJETO DE PESQUISA


Nós, pesquisadores do projeto intitulado “título do projeto”, que tem por objetivos “Objetivos”, estamos cientes do encaminhamento do projeto ao Comitê de Ética em Pesquisa do HUWC e concordamos em participar do mesmo, sabendo que este somente poderá ser iniciado após aprovação pelo Comitê de Ética em Pesquisa do HEMOCE. 

Fortaleza,     de                     de                .

(assinaturas dos pesquisadores)

________________________________________
RG: __________________________

OUTROS 
DOCUMENTOS

ORÇAMENTO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo do Projeto:

Pesquisador Responsável:

Instituição/Unidade/Departamento:

Fonte(s) de recursos – Financiamento (instituição ou pesquisador):

	     DESPESAS
	VALOR R$

	
	

	
	

	
	

	
	

	TOTAL:
	


*Em caso de ressarcimento de sujeitos da pesquisa, discriminar o que será ressarcido e qual o valor.

Apresentar a descrição dos gastos previstos, mesmo que associados aos recursos dos laboratórios.

DECLARO, que durante toda a realização do Projeto de Pesquisa intitulado “ ----------------------------------------------------------------------------------                                                                                                                          ”, de autoria ----------------------------------------sob orientação do prof. -------------------------------------------  não haverá ônus financeiro para a NOME DA INSTITUIÇÃO. 


Por ser verdade, firmo o presente em ___/____/____





_________________________




                Pesquisador Principal

RELATÓRIO DO PROJETO DE PESQUISA

Nome do principal pesquisador:

Título do Projeto: 

Número do protocolo: 
Número do Relatório: 

Período a que se refere:
	1. Plano inicial: (Objetivos e Materiais e Métodos de forma resumida)

	

	2. Etapas realizadas:

	

	3. Resultados parciais:

	

	4. Alterações no projeto: (com a devida justificativa)

	

	5. Cronograma das etapas a completar:


Complementação, a qual revela a finalidade da pesquisa





Cenário no qual será  desenvolvida a pesquisa.


          





Verbo no  infinitivo
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